FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Brimonidin Hexal

2 mg/ml 6gondroppar, losning
brimonidintartrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Brimonidin Hexal ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Brimonidin Hexal
3. Hur du anvander Brimonidin Hexal

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Brimonidin Hexal ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Brimonidin Hexal ar och vad det anvands
for

Brimonidin Hexal innehaller brimonidintartrat som verkar genom
att sanka trycket i dgongloben.

Ogondropparna anvands hos vuxna personer med glaukom (grén
starr) eller okularhypertension (forhojt vatsketryck i 6gat) for att
sanka det okade trycket i 6gat som har uppstatt pa grund av en
ansamling av vatska. Dropparna kan anvandas antingen som enda
lakemedel eller i kombination med andra ogondroppar som sanker
det forhojda trycket i 6gongloben.

Brimonidintartrat som finns i Brimonidin Hexal kan ocksa vara
godkant for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Brimonidin Hexal

Anvand inte Brimonidin Hexal

Till nyfodda och smabarn (fran fodseln till 2 ars alder).
Om du ar allergisk mot brimonidintartrat eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® Om du tar vissa lakemedel mot depression
(monoaminoxidas-[MAO]-hammare och vissa andra lakemedel
mot depression).
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Du maste informera din ldkare om du tar nagot ldkemedel mot
depression.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Brimonidin Hexal:

om du har eller har haft depression

om du har nedsatt mental kapacitet

om du har hjartproblem

om du har minskad blodforsorjning till hjarnan

om du har minskad blodforsorjning till armar och ben

om du har problem med lagt blodtryck, sarskilt nar du reser dig
upp

om du har eller haft njur- eller leverbesvar

om du anvander mjuka kontaktlinser (se avsnitt 3)

om det ges till ett barn dver 2 ar eftersom Brimonidin Hexal
inte rekommenderas till den har aldersgruppen.

Andra lakemedel och Brimonidin Hexal

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra Iakemedel.

Tala om for lakaren om du tar eller nyligen har tagit nagot av
foljande:

® smartstillande lakemedel, lugnande lakemedel
lakemedel som anvands for behandling av kraftig smarta eller
hosta eller som ersattningsbehandling (opiater)

® |3dkemedel for att behandla epilepsi eller andra sjukdomar (
barbiturater)
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narkos- och beddvningsmedel
lakemedel for att behandla hjartbesvar eller sanka hogt
blodtryck

® |3kemedel for att behandla sjukdom i nervsystemet
(klorpromazin, metylfenidat och reserpin)

® |akemedel som verkar pa samma stalle i kroppen som
brimonidin, t.ex. isoprenalin och prazosin

® monoaminoxidas-(MAO)-hammare och andra lakemedel mot
depression

® |3kemedel mot nagon annan sjukdom, aven om den inte har
nagot samband med 6gonsjukdomen.

Brimonidin Hexal med alkohol

Tala om for [akaren om du regelbundet dricker alkohol.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Om du ar gravid eller om det ar sannolikt att du ar gravid ska du
inte anvanda Brimonidin Hexal om din lakare inte sager att det ar
absolut nodvandigt.

Dessa ogondroppar ska inte anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Dessa ogondroppar kan orsaka dimsyn eller synférandring. Denna
effekt kan férvarras pa natten eller vid reducerad belysning.
Brimonidin Hexal kan ocksa orsaka somnighet eller trotthet hos
vissa patienter.
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Om du far nagot av dessa symtom ska du inte kora bil eller
anvanda maskiner forran symtomen har forsvunnit.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Brimonidin Hexal innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 0,05 mg bensalkoniumklorid per ml.
Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan
missfarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvander
lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts
in igen. Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sarskilt
om du har torra ogon eller problem med hornhinnan (den klara
hinnan langst fram i 6gat). Om du kanner irritation, stickningar eller
smarta i 0gat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

3. Hur du anvander Brimonidin Hexal

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosering och hur ofta Brimonidin Hexal ska tas

Ta 1 droppe Brimonidin Hexal i det paverkade 6gat/6gonen tva
ganger dagligen med cirka 12 timmars mellanrum. Om du

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 16:36



anvander det tillsammans med andra 6gondroppar, vanta
5-15 minuter innan du tar de andra 6gondropparna.
Ogondropparna maste tas varje dag for att vara effektiva.

Administreringssatt
Brimonidin Hexal ar avsett att anvandas i ogat/ogonen.

FG6lj anvisningarna pa forskrivningsetiketten noggrant, och be
lakare eller apotekspersonal att forklara det du inte forstar.
Tvatta alltid handerna innan du applicerar ogondroppar. Ta
dropparna pa foljande satt:

1. Luta huvudet bakat och titta i taket.

2. Dra forsiktigt det undre dgonlocket nedat tills det bildas en
liten ficka.

3. Hall flaskan upp och ned och kléam tills det kommer en droppe i
0gat.

4. Hall 6gat stangt och tryck fingret mot dgonvran (sidan dar 6gat
moter nasan) och hall kvar i 1 minut.

Lat inte droppanordningen komma i kontakt med 6gonen eller
nagonting annat. Satt tillbaka och skruva fast locket omedelbart
efter anvandning.

Om du anvander mjuka kontaktlinser, ta ut dem innan du anvander
ogondropparna och vanta 15 minuter efter att du tagit dropparna
innan du satter in linserna igen. Konserveringsmedlet i dessa
ogondroppar missfargar mjuka kontaktlinser.

Barn under 12 ar

Brimonidin Hexal rekommenderas inte till barn under 12 ar.
Brimonidin Hexal far sarskilt inte anvandas till smabarn under 2 ar.
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Om du har anvant for stor mangd av Brimonidin
Hexal

Vuxna

Det finns begransad erfarenhet av Overdosering av Brimonidin
Hexal hos vuxna. Detta ar inte troligt nar det ges som dgondroppar
. | de fall som rapporterats har symtomen i allmanhet varit de som
redan angetts som biverkningar. Vuxna som oavsiktligt svalt
brimonidin drabbades av blodtrycksfall, vilket hos vissa patienter
foljdes av en 0kning av blodtrycket.

Barn

Flera fall av 6verdosering har rapporterats hos barn som fatt
Brimonidin Hexal som del av en medicinsk behandling mot
glaukom (gron starr). Symtomen omfattar tillfalligt koma eller
nedsatt medvetande, trotthet, somnighet, slapphet i kroppen,
langsam hjartrytm, 1ag kroppstemperatur, blekhet och
andningssvarigheter. Kontakta omedelbart Idkare om nagot av
dessa symtom upptrader.

Vuxna och barn

For andra alfa-2-agonister, en grupp lakemedel som aven
brimonidin tillhor, har orala (via munnen) overdoseringar
rapporterats orsaka symtom som lagt blodtryck, svaghetskansla,
krakningar, hagloshet, dasighet, langsam hjartrytm, oregelbunden
hjartrytm, sammandragning av pupillerna, slapphet i kroppen, lag
kroppstemperatur, andningssvarigheter och kramper. Brimonidin
Hexal kan ge liknande symtom.

Brimonidin Hexal ar endast avsett for applicering i 6gonen. Om du
eller ett barn av misstag svaljer dessa dgondroppar eller anvander
mer an du eller ditt barn borde, kontakta omedelbart [akare.
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Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
har fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Brimonidin Hexal

Om du har glomt att anvanda detta lakemedel, ta det sa snart du
kommer ihag. Om det nastan ar dags for nasta dos, ta inte
dropparna utan vanta till den vanliga tidpunkten och folj den
normala rutinen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Brimonidin Hexal

Du maste anvanda Brimonidin Hexal varje dag for att det ska vara
effektivt. Sluta inte att anvanda detta lakemedel forran din lakare
sager at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Vissa av biverkningarna i 6gat/6gonen kan bero pa allergi mot den
aktiva substansen eller nagot annat innehallsémne (se slutet av
avsnitt 2 och avsnitt 6).

Du kan drabbas av foljande biverkningar som paverkar 6gonen:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 16:36



en allergisk reaktion i 6gat

blasor eller vita flackar i bindhinnan som tacker 6gats yta
grumlad syn

roda ogon

brannande kansla, stickande kansla, kdnsla av att ha nagot i
0gat

® klada

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

forandringar i 6gats yta
ogonlockinflammation
bindhinneinflammation

synstorningar

klibbiga 6gon

svullnad av 6gonlocket eller bindhinnan
ljuskanslighet

irritation

roda ogonlock

smarta i 6gat

torra 6gon

notning pa 6gats yta och missfargning
tarar

vitfargning av bindhinnan

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 anvandare)

® inflammation i 6gat
® reducerad pupillstorlek

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)
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® inflammation inne i 6gat som orsakar smarta och rodnad
® (gonlocksklada

Du kan drabbas av féljande biverkningar som paverkar 6vriga
kroppen:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® huvudvark
® trétthet/somnighet
® muntorrhet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

yrsel

symtom i magtarmkanalen
forkylningssymtom

allman svaghet

allmanna allergiska reaktioner

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

depression

hjartklappning

forandringar i hjartfrekvens
torrhet i nasan

ont i halsen

illamaende

smakpaverkan
hudinflammation med utslag
torst

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
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andfaddhet
sasongsallerqi

hogt eller lagt blodtryck
paverkan pa résten
hosta

nastappa

torr hals

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 anvandare)

® svimning
® sémnlbshet

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)

® hudreaktioner inklusive rodnad, svullnad i ansiktet, kldda,
utslag och vidgning av blodkarl

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Brimonidin Hexal ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsforhallanden.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen
efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Efter forsta oppnandet: anvands inom 28 dagar.

Anvand inte detta Iakemedel om garantiférseglingen pa flaskan ar
bruten fore forsta anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar brimonidintartrat. Varje ml [6sning
innehaller 2 mg brimonidintartrat, motsvarande 1,3 mg
brimonidin.

® OQvriga innehallsamnen &r bensalkoniumklorid,
polyvinylalkohol, natriumklorid, natriumcitrat,
citronsyramonohydrat, renat vatten och natriumhydroxid och
saltsyra for pH-reglering.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Klar, nagot gréngul l6sning.

Ogondropparna ar forpackade i en vit lagdensitetspolyeten (LDPE)
droppflaska med en transparent lagdensitetspolyeten (LDPE)
droppanordning (som ger ca 35 mikroliter) och ett vitt
hogdensitetspolyeten (HDPE) droppanordningslock och placerat i
en kartong.

Forpackningsstorlekar:
1x5 ml, 3x5 ml, 6x5ml
1x10 ml, 3x10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsalining
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Pharma Stulln GmbH, Werksstrasse 3, 9251 Stulln, Tyskland

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben,
Tyskland

eller

UAB Santonikas, Veiveriu Street 134B, 46353 Kaunas, Litauen

Denna bipacksedel andrades senast 2020-08-21
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